sendo que 62% devia-se a dose escrita inadequadamente e 31% devia-
se a falta de informagao sobre o uso de medicamentos do tipo “use se
necessario” (ou SOS).2

O trabalho indicou que é necessario uma pesquisa mais pro-
funda, abrangente, melhor desenhada e planejada pois, pelos resulta-
dos encontrados, provavelmente existe um grande problema na pres-
cri¢ao da dose dos medicamentos, o maior problema identifcado. Foi
sugerido a adog@o da Declaragio sobre Erros de Uso de Medicamen-
tos® como guia de vigilancia dos procedimentos hospitalares, no que a
redagdo de um boletim pode apoiar a divulgac@o dos erros que estejam
ocorrendo na tentativa de preveni-los ou reduzi-los.”

Estes achados se coadunam com o expresso pela diretora-
geral da OMS, tendo dito que 25% a 75% dos antibioticos sdo prescri-
tos inapropriadamente, mesmo em hospitais universitarios.*

Todas estas informagdes e achados sdo preocupantes, uma
vez que mostra a deficiéncia encontrada no uso correto dos medica-
mentos e que, ao lado da seguranga, eficacia e prego, areas que costu-
mam chamar mais a atengéo, pode ser que, finalmente, 0 medicamento
ndo atinja o seu objetivo de tratar o paciente, melhorando a sua quali-
dade de vida. Com o intuito de difundir pelo Brasil esta nova forma de
abordagem do problema, o CFF/Cebrim estd em processo de creden-
ciamento para se tornar membro da rede internacional de servigos
parceiros do Institute of Safe Medication Practice- ISMP
www.ismp.org, os quais coletam dados sobre erros de medicacdo e
disseminam informagao sobre sua ocorréncia ¢ prevengao. Esta forma
de agir traz a vantagem de termos acesso as metodologias utilizadas e
aos dados de uso incorreto dos medicamentos que ocorre em varios

lugares do mundo que, disseminados apropriadamente, apoiardo a
melhora do uso dos medicamentos no Brasil.
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* - Obs.: E comum usar-se também a expressio “erro de
medicagdo” com o mesmo significado de “erro de uso de medicamen-
to”. No inglés, usa-se “medication error” e a tradugdo poderia ser feita
como “erro de medicag@o”, até porque “medicagdo” ¢ uma palavra de
uso corrente, no Brasil. Apesar disso, prefere-se utilizar “erro de uso
de medicamento”.

** - Os trés primeiros autores formam o Grupo de Presquisa
em Farmacoepidemiologia de Brasilia.
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FARMACOVIGILANCIA

Anvisa: Medicamentos a
base de cisaprida passam
a ter venda sujeita a

em virtude dosachados cientificos que cor-
relacionam o mau uso e ma indicacio te-
rapéutica a inducio de efeitos graves no
sistema de condug¢do do impulso cardia-
co.” (grifo nosso)

urgéncia a Anvisa prazo para comercializa-
rem os lotes dos medicamentos a base de ci-
saprida os quais foram produzidos antes da
referida Resolucdo.” (grifo nosso)

A Anvisa informa também que “prati-

receita de controle I
especial em 2 (duas) vias. :

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa) informou, através dosite: http:/
/www.anvisa.gov.br/divulga/informes/
cisaprida.htm que, “conforme Resolugdo RE
n.°611, de 13 de julho de 2000, a substancia
cisaprida passa a ter o controle sanitario es-
tabelecido para as demais substancias cons- 3.
tantes da Lista “C1” (outras substancias su-
jeitas a controle especial) do Anexo I da Por-
taria SVS/MS n.° 344/98. Essa inclusdo se deu 1.

fagico;

“A Anvisa alerta os:
PRESCRITORES, que sejam rigorosa-
mente observados:

. arelag@o risco X beneficio;

2. aproibicio de indicacio terapéu-
tica para o tratamento/uso em:
dispepsia nao ulcerosa ou dispep-
sia funcional; obstipacio intesti-
nal funcional; prematuros e tra-
tamento curativo de refluxo eso-

0 acompanhamento clinico ¢ realiza-
¢do de exames complementares peri-
odicos, considerando caso a caso.

FABRICANTES, que solicitem com

cas que contrariem este dispositivo devem
ser informadas as autoridades sanitarias lo-
cais ou a Anvisa: SEPN Q. 515, Bloco B, Ed.
Omega - Brasilia-DF - CEP 70770-502; Fax.:
(61) 448-1228 ou pelo e-mail:
medicamentos@anvisa.gov.br.” De acordo
com informagdes contantes do sife http://
www.anvisa.gov.br/legis/resol/611 00re.htm,
no dia 17 de julho de 2000 foi publicado no
“Diario Oficial” a alteragdes na restri¢do de
uso e na rotulagem. De acordo com dados
oficiais brasileiros, existem, hoje, 29 regis-
tros de medicamentos que contém cisaprida
(inclui mais de uma apresentagao por nome
de marca).

DIA-A-DIA

PERGUNTA 1 (solicitante C.A E; n® A063/2000)
Quais os tratamentos atuais do Helicobacter pylori?

RESPOSTA

O tratamento de erradicacdo de H. pylori vincula-se ao diag-
nostico das doencas pépticas (Glcera gastrica e duodenal, gastrite an-
tral). O H. pylori é mais freqlientemente encontrado no muco do
estomago e em grupos acima das jun¢des intercelulares do epitélio, e
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seu potencial toxico ndo esta bem definido. Apesar disto, a erradica-
¢do desta bactéria parece diminuir a recorréncia de ulcera duodenal,
bem como reverter as alteragdes histologicas da gastrite.

A bactéria H. pylori ¢ mais facilmente detectada no periodo
inicial do diagndstico endoscopico, onde bidpsias antral e algumas
vezes de corpos gastricos podem ser feitas por um rapido teste de
urease (sensibilidade: 90 a 95%, especificidade: 98%).

A dieta deve ser adequada a vontade do paciente, ndo tendo
influéncia na area ulcerativa. O paciente ndo precisa alterar o ritmo de



trabalho e a vida social. Nao se verifica beneficios com a sedagao.

Os pacientes devem ser orientados a parar de fumar. Deve ser
suspenso o uso de acido acetilsalicilico e outros farmacos anti-infla-
matorios nao esteroidais (AINES), a ndo ser que haja excelentes ra-
z0es para as suas administragoes.

O tratamento de curta durag@o visa a aliviar os sintomas,
acelerar a cura da ulcera, ¢ prevenir complicagdes, particularmente as
hemorragias. O tratamento de longa durac¢do visa a minimizar o risco
de recorréncia das ulceras.

A adesdo ao tratamento ¢ imprescindivel para assegurar o
éxito, assim como a administragdo da medicagido nos intervalos reco-
mendados. Abaixo, sdo apresentados o quadro referente as justificati-

vas da erradicag¢@o do Helicobacter pylori e as tabelas de condutas
terapéuticas para isso:

Erradicacio do Heliobacter pylori.

¢ Tratamento primario de ulcera duodenal comprovada.

« Tratamento primario de lcera gastrica benigna, endoscopi-
camente comprovada.

« Ulceras associadas ao uso dos AINES apenas para H. pylory
positivo

« Pacientes com tulceras pépticas que, previamente, tenham
comegado ou mantido o tratamento.

« Prevengao de complicagdes de Glceras pépticas

DUPLA
Taxa de
Esquema Dosagens Tempo erradicacao
de H. pylori
Omeprazol + Claritromicina 20mg, 2 x dia (ou 40mg, 1 x dia) 500mg, 2 14 dias 55-87,5%
ou 3 x dia
Omeprazol + Amoxicilina 20mg, 2 x dia 1g, 2 x dia 14 dias 50-80%
TRIPLA
Taxa de
Esquema Dosagens Tempo erradicacao
de H. pylori
Subcitrato bismuto coloidal + Tetraciclina 120mg, 4 x dia 14 dias 80-90%
(ou Amoxicilina) + Metronidazol 500mg, 4 x dia
(Conduta padrao de terapia tripla) 400mg, 3 x dia (ou 250mg, 4 x dia)
Omeprazol + Claritromicina + 20mg, 2 x dia 7 dias 87-91%
Metronidazol 500mg, 2 x dia
400mg, 3 x dia (ou 500mg, 2 x dia)
Omeprazol + Claritromicina + 20mg, 2 xdia 7 dias 86-91%
Amoxicilina 500mg, 2 x dia
19, 2 xdia
Ranitidina + Amoxicilina + 300mg, a noite 12 dias 89%
Metronidazol 750mg, 3 x dia
500mg, 3 x dia

Respondido por: Rogério Hoefler e Cristina Menezes Vaz
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PERGUNTA 2 (solicitante H.A. B.; n° 306 / 2000)

Quais os riscos da aplicag@o em farmacia de medicamentos
injetaveis, como as penicilinas e cefalosporinas, em especial a
ceftriaxona (ROCEFIN®)?

RESPOSTA

A administragdo segura de penicilinas (ex: BENZETACIL®)
e cefalosporinas (ex: ROCEFIN®) injetaveis deve ser cautelosa, so-
bretudo em pacientes com suspeita de hipersensibilidade as penicili-
nas, devido a possibilidade de ocorréncia de reagdes anafilactdides e
anafilaticas. Além disso, tal pratica requer pessoal tecnicamente habi-
litado ¢ deve ser realizada em ambiente hospitalar, onde se dispde de
suporte para atendimento emergencial (respiracdo artificial, cardio-

ressuscitagdo, atendimento médico) devido ao risco, embora ocasio-
nal, de fatalidades.
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ESTABILIDADE DE MEDICAMENTOS

PERGUNTA (solicitante E.F.; n° 209/2000)

Solicito orientagdo quanto a estabilida-
de do medicamento zidovudina injetavel 10mg/
ml frasco-ampola 20ml, apds o 1° uso e que
conforme informa a bulam, estd diluido em
solugdo aquosa. O paciente (RN) faz uso deste
medicamento na dosagem de 1,8mg a cada 8
horas. Pode-se ministrar o medicamento até o
seu término, durante o tratamento  (mais de
30 dias) ?

RESPOSTA

A zidovudina injetavel esta disponivel
no mercado brasileiro com os nomes comerci-
ais Retrovir-AZT ® (Glaxo Wellcome) e Zi-
dovudina® (Sintofarma); em ambos os casos,
estdo acondicionados em frasco-ampola. -3
* Abaixo estdo especificados os procedimen-
tos gerais e os especificos para a zidovudina
na apresentacao de frasco-ampola:

- Procedimentos gerais para manuseio
da apresentagdo frasco-ampola:

Os frasco-ampolas ou recipientes tipo
multi-dose possuem uma tampa de borracha
que permite vedagdo absoluta com o auxilio
deum lacre de aluminio. A qualidade da tam-
pa deve ser tal que permita varias perfura-
¢oes, com agulha de pequeno calibre, sem que
haja alteragdo da solug@o quanto a sua con-
centragdo e esterilidade. Além disso, a solu-
¢do deve conter um agente antimicrobia-
no que possibilite a sua reesterilizagdo, dian-
te de uma possivel contaminacao, durante a
perfuracdo. 3

Sendo assim, pode-se considerar
tecnicamente correto o uso dos medicamen-
tos contidos em frasco-ampolas, até o térmi-

no de todo o seu contetdo, desde que manti-
dos em ambiente apropriado, conforme reco-
mendado pelo fabricante, mas tornam-se ne-
cessdrias as seguintes observagoes:

1. Promover adequada assepsia e secagem
com gaze no ponto de introducao da agu-
lha;

2. Nao utilizar agulha de calibre tal que ndo
permita posterior vedacdo da borracha;

3. Desprezar o produto, se ocorrer qualquer
alteragio (escurecimento, turbidez, forma-
¢do de precipitado, particulas estranhas,
etc.), apds a perfuragdo da tampa de bor-
racha, ao final de 48 horas de uso;

4. Apos o primeiro uso, devera ser armaze-
nado a temperatura adequada (conforme
recomendado), com uma compressa de
gaze seca sobre a tampa, para evitar depo-
sito de particulas contaminantes;

Procedimentos especificos para 0 ma-
nuseio da zidovudina na apresentacdo fras-
co-ampola:

No caso da zidovudina injetavel, nio
ha conservantes em sua formulagdo. Por
isso, o fabricante recomenda que a solugao
diluida seja administrada, em até oito horas,
se estocada a 25°C, ou por 24 horas, se refri-
gerada entre 2-8°C. Isso ¢ feito para minimi-
zar uma possivel contaminag¢ao microbioldgi-
ca da solugdo. ”-?

Portanto, apesar de, teoricamente, o
frasco-ampola de zidovudina injetavel per-
mitir sua utilizagdo por mais de uma dose,
desde que se manuseie de modo asséptico, o
fato de o produto ndo conter conservante em
sua formula torna este procedimento muito
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arriscado, podendo haver contaminagdo mi-
crobioldgica. Sendo assim, sugerimos que,
caso seja imprescindivel o uso do frasco-am-
pola para mais de uma dose, isso seja feito
por, no maximo, vinte e quatro horas e se
armazene sob refrigeragao.

Respondido por: Emilia Vitoria / Lidiane
Moraes
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ERRATA

Por solicitagdo dos interessados, faze-
mos constar de corre¢do de informagao
divulgada no “Boletim Farmacoterapéutica”
Ano 3 — Numero 03 — Mai/Jun/98, de matéria
intitulada “Uso de gangliosideos cerebrais no
Brasil” (pg. 01-02).

... Situacdo dos gangliosideos no Brasil:

31.01.96 Portaria SVS n° 10 — Cancelamento de regis-
tro dos produtos

Cronassial ®, Sinaxial ®, Sygen ®, Telexial®.

24.05.96 Portaria SVS n° 78 — Revogacdo da Portaria
n’ 10

24.05.96 Portaria SVS n°® 79 — Interdigao cautelar de
produgdo e

Comércio dos produtos.

10.06.96  Apresentagdo, por parte da TRB Pharma In-

dustria Quimica e Farmacéutica Ltda., das jus-

tificativas exigidas sobre os produtos

Sinaxial a e Sygen a

Expira¢do da medida cautelar, sem pronunci-

amento proferido pelo MS, com consequente

liberag@o automatica dos produtos para pro-

ducdo e comercializagdo (Lei 6437/77, Arti-

g0 23, Paragrafo 4).

25.08.96



